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Resumen ejecutivo

En un estudio realizado a nivel 
nacional entre septiembre y oc-
tubre de 2006 se demostró que El 
Salvador es uno de los países del 
mundo que tiene los precios de 
medicamentos más altos, y que 
su disponibilidad promedio en el 
sector público alcanzaba el 50 %, 
además que la capacidad de pago 
para comprar tratamientos pauta-
dos por la OMS es de las más bajas 
del mundo;1 según cuentas nacio-
nales en salud, el gasto de bolsillo 
de los hogares en el rubro medi-
camentos es el componente más 
alto del gasto privado en salud y 
el segundo rubro más elevado del 
gasto en salud del sector público, 
solo superado por el rubro de re-
muneraciones; situación que con-
tribuye a elevar el nivel de pobreza 
y la exclusión social, así como a di-
ficultar el acceso a la salud, violen-
tando el derecho humano a la sa-
lud consignado en la Constitución 
de la República.2  Estas codiciones 

1	 Espinoza E. y Guevara G. 
Disponibilidad y precio de medi-
camentos esenciales en el segundo 
trimestre de 2006. Informe final de 
investigación, septiembre 2007. Dis-
ponible en http://www.haiweb.org/
medicineprices/surveys/200611SV/
sdocs/survey report.pdf
2	 Artículo 66 de la Constitu-
ción Política de El Salvador, 1983.

están vinculadas a que el sector 
farmacéutico carece de regulación 
que permita reducir los márgenes 
de utilidad y los costos asociados 
a la cadena de comercialización y 
distribución, que lleve a un mejor 
acceso a las familias a medicamen-
tos de calidad y a una mayor dis-
ponibilidad en los establecimien-
tos del Sistema Nacional de Salud.
	 Con el propósito de con-
tribuir con evidencia científica 
para orientar la correcta formu-
lación de políticas públicas en el 
marco del derecho a la salud, el 
Observatorio de Políticas Públicas 
y Salud (OPPS) de la Universidad 
de El Salvador (UES) en coordina-
ción con la Asociación Salvadore-
ña Promotora de la Salud (ASPS), 
realizó el presente estudio cuali-
tativo sobre la caracterización del 
sector farmacéutico, cuyas fuentes 
de información fueron 11 entrevis-
tas a los actores claves tanto de la 
industria farmacéuticca, sectores 
profesionales, sociedad civil or-
ganizada y organismos regulado-
res, así como 5 grupos focales con 
participación promedio de 12 per-
sonas de cada uno de los sectores 
mencionados;  los datos obtenidos 
fueron procesados en el software 
FQT DA, utilizando trece catego-
rías de análisis que valoran el ciclo 
farmacéutico.
	 Los resultados más rele-
vantes demuestran una regulación 
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insuficiente, la falta de una auto-
ridad farmacéutica que desarrolle 
y aplique la reglamentación far-
macéutica, la inexistencia de in-
vestigación nacional para generar 
nuevas moléculas, inexistencia 
de una política de regulación de 
precios en el mercado privado y 
en las adquisiciones  públicas de 
medicamentos, la falta de garan-
tía de la calidad de medicamentos 
tanto originales como genéricos 
en el mercado nacional, presencia 
de influencias comerciales sobre 
la prescripción y la dispensación 
mediante estrategias promociona-
les que riñen con la ética.

1.  Introducción

El Observatorio de Políticas Pú-
blicas y Salud (OPPS) de la Uni-
versidad de El Salvador (UES) 
ha venido realizando una serie 
de estudios sobre disponibilidad 
y precio de los medicamentos en 
El Salvador que han identificado 
problemas serios de disponibi-
lidad y de acceso de los mismos 
para la población más vulnerable, 
con tendencia al agravamiento.
	 En este sentido, formular 
una Política Nacional de Medica-
mentos que enfrente objetivamen-
te la creciente inaccesibilidad a 
los medicamentos necesita, entre 
otros elementos, la producción de 

conocimientos de diferentes fuen-
tes y en diferentes ámbitos, la cual 
deberá contener los elementos ne-
cesarios para que posibilite el uso 
racional y el acceso universal de la 
población a medicamentos esen-
ciales de buena calidad.
	 Para tal fin es necesario 
contar con información confiable 
e imparcial sobre las condiciones 
en que se desarrollan las diferen-
tes etapas del ciclo farmacéutico, 
desde la capacidad innovadora de 
las industrias farmacéuticas na-
cional e internacional, pasando 
por los procesos de registro, con-
trol de calidad y las prácticas de 
uso de los medicamentos por par-
te de los profesionales y los usua-
rios del sistema de salud.
	 En el presente documento 
se presentan los resultados de un 
estudio realizado por el Observa-
torio de Políticas Públicas y Salud 
(OPPS) en coordinación con la 
Asociación Salvadoreña  Promo-
tora de la Salud (ASPS) para ca-
racterizar el sector farmacéutico 
nacional, identificando todas las 
etapas del ciclo farmacéutico, sus 
debilidades y fortalezas, así como 
las posibles alternativas para la 
correcta reorganización y forta-
lecimiento de dichos procesos de 
conformidad con los principios 
propuestos por la Organización 
Mundial de la Salud (OMS).
	 Este conocimiento fue 
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producido a través de un estudio 
cualitativo en el que se entrevistó 
a los principales actores y sectores 
involucrados en la gestión de los 
medicamentos en cada una de las 
instituciones, lo que permitirá, a 
corto plazo, proponer elementos 
para la elaboración de una políti-
ca nacional de medicamentos, así 
como la introducción de elemen-
tos esenciales que deberán ser in-
cluidos en la legilación farmacéu-
tica que se encuentra en discusión 
precisamente en estos momentos 
en la Asamblea Legislativa.

2. Marco de referencia

El ciclo farmacéutico consiste en 
una serie de etapas y áreas secuen-
ciales e interrelacionadas, cada 
una de las cuales es importante 
para garantizar que los pacientes 
no solo tengan los medicamentos 
que necesitan para sus condicio-
nes individuales, sino que estos 
sean de buena calidad, seguros y 
eficaces, además que sean accesi-
bles para la economía familiar y 
consumo.3 

3	 World Health Organization. 
Anello, Eloy «Ethical Infraestructure 
for Good Governance in the Public 
Pharmaceutical Sectir. Geneva, 2006. 
http://apps.who.int/medicinedocs/
documents/s14080e/s14080e.pdf (ac-
ceso el 23 de septiembre de 2009)

	 La innovación es un pro-
ceso cíclico constituido por tres 
grandes fases que se alimentan 
una a otra: investigación, desarro-
llo y difusión. Este ciclo no fun-
ciona bien en los países en que la 
demanda es escasa (aunque la ne-
cesidad sea grande), pues apenas 
existen incentivos para crear  in-
tervenciones nuevas o modifica-
das, acordes con la carga de mor-
bilidad y la situación de cada país. 
Esto se constituye en una brecha 
importante en el ciclo de inno-
vación, ya que, o bien no existen 
productos en absoluto o, si exis-
ten, los esfuerzos que se realizan 
a nivel mundial para hacerlos más 
eficaces y asequibles en las comu-
nidades más pobres suelen ser ex-
cesivamente escasos.4

	 La investigación y desa-
rrollo de medicamentos incluye 
un amplio expectro de activida-
des, entre ellas la investigación 
sobre medicamentos nuevos, me-
dicamentos para enfermedades 
infecciosas desatendidas, nuevas 
formas de administración y nue-

4	 Salud Pública,  innovación 
y derechos de propiedad intelectual. 
Comisión de Derechos de Propie-
dad Intelectual, Innovación y Salud 
Pública. OMS, Geneva, 2006. http://
www.who.int/intellectualproperty/
documents/thereport/SPPublicHeal-
tReport.pdf (acceso el 22 de septiem-
bre de 2009)
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vos procesos de fabricación; la 
investigación básica en química y 
biología molecular, y los ensayos 
clínicos y sobre el terreno de me-
dicamentos y vacunas.5 
	 En general, en los países de 
bajos ingresos, la escasa investiga-
ción está a cargo de la industria 
farmacéutica multinacional, que 
a menudo realiza ensayos clínicos 
en las poblaciones; según la OMS 
[2002], no es ético realizar ensa-
yos clínicos para el desarrollo de 
nuevos medicamentos en los que 
los participantes no podrán seguir 
tomando por razones económicas 
una vez finalizados los ensayos, lo 
cual deberá garantizarse por me-
dio de la creación de comités de 
ética de la investigación y la apro-
bación de normativa clara.
	 Esta investigación clíni-
ca produce en algunas ocasiones 
medicamentos nuevos, que repre-
sentan una respuesta a proble-
mas de salud nuevos o antiguos. 
Estos medicamentos se conocen 
como medicamentos de marca 
original, medicamentos innova-
dores o medicamentos de referen-
cia, dependiendo de los autores, 

5	 World Healt Organization. 
«How to Develop and Implement 
a National Drug Policy», 2nd. ed., 
Geneva: WHO, 2001. http://apps.
who.int/medicinedocs/pdf/s2283e/
s2283e.pdf (con acceso el 23 de sep-
tiembre de 2009).

para diferenciarlos de los medi-
camentos genéricos que pueden 
ser farmacológicamente  y tera-
péuticamente equivalentes. Dos 
medicamentos son farmacológi-
camente equivalentes si contienen 
el mismo principio activo, en la 
misma dosis, está diseñados para 
ser administrados por la misma 
ruta, pero pueden contener dife-
rentes excipientes, forma, tamaño 
o vida media. Por otro lado, dos 
medicamentos son terapéutica-
mente equivalentes si además de 
ser farmacológicamente equiva-
lentes, después de su administra-
ción en la misma dosis molar, sus 
efectos con respecto a la eficacia 
y seguridad son esencialmente 
los mismos, lo cual puede ser de-
terminado mediante pruebas de 
bioequivalencia.
	 Por otro lado, la aplica-
ción a nivel mundial, de normas 
mínimas de propiedad intelec-
tual en el marco del Acuerdo so-
bre los Aspectos de los Derechos 
de Propiedad Intelectual relacio-
nados con el Comercio (ADPIC) 
ha sido objeto de controversia 
por sus posibles repercusiones 
en la salud pública. Dicho acuer-
do, adoptado por la Organización 
Mundial del Comercio (OMC) en 
1995, establece normas en el ám-
bito de la propiedad intelectual y 
obliga a los estados miembros de 
la OMC a otorgar plena protec-
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ción mediante patente (patentes 
de procedimiento y de producto) 
por un plazo mínimo de 20 años; 
esta exigencia se extiende a los 
productos farmacéuticos; la pro-
tección mediante patente puede 
beneficiar a la sociedad a través 
del desarrollo de medicamentos 
nuevos, pero también puede afec-
tar la producción farmacéutica lo-
cal y el encarecimiento de algunos 
productos terminados en el futuro 
inmediato, al otorgar monopolios 
comerciales a favor de una sola 
empresa. Por esta razón, la políti-
ca farmacéutica debe contener es-
trategias para vigilar y monitorear 
el impacto de las leyes de propie-
dad intelectual en el acceso a los 
medicamentos.6

	 Además, las políticas far-
macéuticas y las legislaciones 
sobre medicamentos deben ga-
rantizar la protección de la salud 
pública en la aplicación de dichos 
convenios internacionales. Algu-
nas de las estrategias utilizadas 
para tal fin son: la promoción 
de medicamentos genéricos me-
diante la redacción adecuada de 
la legislación y la reglamentación 

6	 World Health Organization. 
Globalization, TRIPS and Access to 
Pharmaceuticals - WHO Policy Pers-
pectives on Medicines, No. 03, 2001 
http://apps.who.int/medicinedocs/
pdf/s2240e/s2240e.pdf (acceso el 22 
de septiembre de 2009)

sobre patentabilidad; el empleo 
de excepciones a los derechos ex-
clusivos, que permitan el ensayo 
y la aprobación tempranos de ge-
néricos (la disposición «Bolar», in-
cluido el derecho de acceder a los 
datos de pruebas previas al resgis-
tro), y el uso de licencias obligato-
rias e importaciones paralelas.7

	 Un elemento principal 
en la legislación farmacéutica es 
el sistema de registro de medi-
camentos, y su administración 
constituye una de las funciones 
clave del organismo de reglamen-
tación farmacéutica. Dado que 
resulta costoso y exige una fuer-
te dotación de personal, es mejor 
desarrollarlo por etapas. Distintos 
procedimientos de registro exigen 
diferentes capacidades tanto en 
conocimientos técnicos como de 
recursos.8 
	 La OMS propone que los 
países pueden desarrollar gra-
dualmente un sistema de registro 
de medicamentos, que inicia con 
la recopilación de datos sobre los 
productos farmacéuticos que se 

7	 Ibíd.

8	 World Healt Organization. 
«How to Develop and Implement 
a National Drug Policy», 2nd. ed., 
Geneva: WHO, 2001. http://apps.
who.int/medicinedocs/pdf/s2283e/
s2283e.pdf (con acceso el 23 de sep-
tiembre de 2009).
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encuentran en el mercado, que 
da como resultado un listado que 
puede ser autorizado provisional-
mente para su venta; en un segun-
do paso requerirá una evaluación 
de calidad, inocuidad y eficacia de 
los productos nuevos que quieran 
ingresar al mercado.
	 El siguiente paso en el de-
sarrollo del registro implica una 
evaluación pormenorizada de los 
datos presentados antes de autori-
zar la comercialización de un pro-
ducto farmacéutico. En este pro-
ceso se establecen cuáles son las 
indicaciones de uso del producto 
y su dispensación con o sin receta. 
Este proceso de registro también 
implica una vigilancia posterior a 
la comercialización y una revisión 
periódica del registro; por último, 
en un sistema de registro total-
mente implementado, todos los 
medicamentos más antiguos son 
objeto de una reevaluación siste-
mática. De ello puede resultar la 
revocación o no renovación del re-
gistro si existe información nueva 
acerca del producto, por ejemplo, 
referente  a una reacción adver-
sa grave, o si el producto ya no 
cumple los requisitos de eficacia, 
inocuidad y calidad  necesarios 
para el registro.  La mayoría de los 
países tienen un periodo de regis-
tro limitado (normalmente cinco 
años), finalizado el cual, el fabri-
cante que desee seguir comerciali-

zando el producto deberá solicitar 
la renovación del registro.9

	 En definitiva, los precios 
de los medicamentos y su finan-
ciación son factores ineludibles 
del acceso a los medicamentos 
esenciales. Para ayudar a conse-
guir una mayor asequibilidad de 
estos, se han propuesto una se-
rie de mecanismos tales como: 1) 
la información sobre precios, útil 
para las negociaciones de precios, 
para localizar nuevas fuentes de 
suministro y para evaluar la efi-
ciencia de la adquisición local; 
2) la competencia de precios me-
diante la oferta de productos ge-
néricos y la competencia terapéu-
tica (competencia entre diversos 
productos de marca pertenecien-
tes  a la misma clase terapéutica); 
3) la adquisición centralizada y 
agrupada de volúmenes grandes 
de medicamentos; 4) las políticas 
de genéricos  cuando las patentes 
han caducado, por ejemplo, en los 
Estados Unidos de Norteamérica 
el precio medio al por mayor se 
reduce en un 60 % del precio del 
medicamento de marca cuando 
aparece en el mercado un compe-
tidor genérico, y al 29 % cuando 
hay 10 competidores; 5) la fija-
ción de precios equitativos para 
los medicamentos esenciales más 
recientes, que todavía están pro-

9	 Ibíd.



La Universidad   241

tegidos por las patentes, lo cual 
consiste en la adaptación de los 
precios fijados por el fabricante 
o el vendedor al poder de com-
pra de los países; 6) la reducción 
o eliminación de derechos e im-
puestos sobre los medicamentos 
esenciales, tanto genéricos como 
patentados; 7) la producción local 
de medicamentos esenciales de 
calidad garantizada, y por último, 
8) la incorporación de cláusulas 
de salvaguarda compatibles con 
el acuerdo sobre los ADPIC, tales 
como las licencias obligatorias y 
las importaciones paralelas.10 
	 La selección de medica-
mentos esenciales es uno de los 
principios básicos de una política 
farmacéutica que ayuda a estable-
cer prioridades para todos los as-
pectos del sistema farmacéutico. 
La OMS ha definido los medica-
mentos esenciales como «aquellos 
que satisfacen las necesidades de 
la mayor parte de la población y 
que por lo tanto deben estar dis-
ponibles en todo momento, en 
cantidades adecuadas, en formas 
de dosificación apropiadas y a un 
precio que esté al alcance del in-

10	 «Equitable Acces to Essen-
tial Medicine: A Framework for Co-
llective Action» - WHO Policy Pers-
pectives on Medicines, No. 08, 2004. 
http://apps.who.int/medicinedocs/
pdf/s4962e/s4962e.pdf (acceso el 22 
de septiembre de 2009)

dividuo y de la comunidad». Esta 
política de elaboración de medica-
mentos esenciales se funda en que 
un número limitado de medica-
mentos cuidadosamente seleccio-
nados, sobre la base de directrices 
clínicas acordadas conduce a una 
prescripción más racional, un me-
jor suministro de medicamentos y 
unos costos más bajos.11

	 Estas listas nacionales de 
medicamentos esenciales  y los 
formularios nacionales, juntamen-
te con las directrices clínicas, de-
berían servir de base para la edu-
cación formal y la capacitación 
en el servicio de los profesionales 
sanitarios, así como para la educa-
ción del público acerca del uso de 
medicamentos. También deberían 
ser la base principal para la adqui-
sición y distribución de medica-
mentos por el sector público y  las 
donaciones de medicamentos. 
	 El gasto farmacéutico 
constituye un elevado porcentaje 
del gasto sanitario por lo que la  
adquisición de medicamentos es 
un factor significativo en la deter-
minación del gasto sanitario total. 
De allí la importancia de desarro-

11	 World Healt Organization. 
«How to Develop and Implement 
a National Drug Policy», 2nd. ed., 
Geneva: WHO, 2001. http://apps.
who.int/medicinedocs/pdf/s2283e/
s2283e.pdf (con acceso el 23 de sep-
tiembre de 2009).
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llar un sistema que asegure  adqui-
siciones eficientes para el sector 
público. Existen principios bási-
cos aceptados internacionalmente  
para garantizar la eficiencia de las 
adquisiciones, los cuales se basan 
en cuatro objetivos estratégicos: 
1) adquirir la cantidad adecuada 
de los medicamentos más eficaces 
en relación con el costo; 2) selec-
cionar a proveedores fiables de 
productos de alta calidad; 3) ase-
gurar la entrega puntual, y 4) lo-
grar el menor costo total posible.12

	 Un sistema de suministro 
del sector público debe estar bien 
concebido y dotado de recursos 
humanos y financieros suficien-
tes, pues de la actuación del siste-
ma de distribución dependerá que 
los pacientes reciban los medica-
mentos esenciales que necesitan. 
En todos los casos la distribución 
y el almacenamiento exigen una 
vigilancia que asegure la calidad 
de los medicamentos en todos los 
niveles de la red de distribución.
	 En situaciones de desastre  
natural o provocado, la comuni-
dad mundial suele apresurarse 
a enviar donaciones grandes y a 
menudo no solicitadas de medica-
mentos y suministros médicos. En 
tales circunstancias las donacio-
nes de medicamentos pueden ser 
de gran ayuda y salvar vidas, pero 

12	 Ibíd.

en otras pueden hacer más daño 
que beneficio.
	 La calidad de los medica-
mentos es generalmente uno de 
los criterios para la aprobación de 
su comercialización, y se examina  
como parte del proceso de regis-
tro. La garantía de la calidad cubre 
todas las actividades encaminadas 
a asegurar que los consumidores 
y pacientes reciban un producto 
que cumpla las especificaciones 
y estándares establecidos de cali-
dad, inocuidad y eficacia. Esta cer-
tificación debe abarcar tanto la ca-
lidad de los productos en sí, como 
todas aquellas actividades y servi-
cios que pueden afectar a la cali-
dad. Por tanto, se hace necesaria 
la evaluación e inspección de los 
establecimientos farmacéuticos, 
así como de los medicamentos que 
se comercializan tanto en el sector 
privado como en el público. Ade-
más,  es necesario que este control 
se extienda a los productos que se 
encuentran en el mercado, como 
parte del control poscomerciali-
zación.13

	 Un aspecto importan-
te para garantizar el acceso de la 

13	 World Health Organization. 
Effective Medicines Regulation: En-
suring Safety, Efficacy and Quality 
- WHO Policy Perspectives on Medi-
cines, No. 07, 2003. http://apps.who.
int/medicinedocs/pdf/s4921e/s4921e. 
pdf (acceso 22/09/2009)
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población a medicamentos de ca-
lidad y su uso racional es la vigi-
lancia de las prácticas de prescrip-
ción, tanto en el sector público 
como privado. Los malos hábitos 
de prescripción son el origen de 
tratamientos inefectivos e inse-
guros, de exacerbación o alarga-
miento de la enfermedad, de ten-
sión, daño y muerte del paciente, 
así como de altos costes al sistema 
de salud. Además, contribuye a 
que el prescriptor sea vulnerable 
a influencias que pueden causar 
una prescripción irracional, ta-
les como las presiones de los pa-
cientes, los malos ejemplos de los 
colegas y la información de los re-
presentantes de los laboratorios 
farmacéuticos.14

	 La combinación de las 
funciones de prescripción y dis-
pensación en un mismo profesio-
nal suele conducir a un exceso de 
prescripción, ya que existe un in-
centivo económico a vender más 
medicamentos o medicamentos 
más costosos. La dispensación 
también suele verse influenciada 
por incentivos económicos per-
versos, especialmente en el sector 

14	 Promoting Rational Use 
of Medicines: Core Components 
-WHO Policy Perspectives on Me-
dicines, No. 05, Septiembre 2002. 
http://apps.who.int/medicinedocs/
pdf/h3011e/h3011e.pdf (con acceso el 
22/09/09)

privado, donde esto es una prácti-
ca usual por parte de la industria 
farmacéutica.15

	 Por otra parte, las reaccio-
nes adversas a los fármacos son 
una causa frecuente, aunque a me-
nudo prevenible, de enfermedad, 
discapacidad, o incluso muerte, 
hasta el punto de que en algunos 
países figuran entre las 10 causas 
prinpales de mortalidad. Para pre-
venir o reducir los efectos nocivos 
de los medicamentos es necesario 
contar con mecanismos para eva-
luar y controlar la seguridad de los 
mismos, mediante sistemas bien 
articulados de farmacovigilancia.16

	 Debe también existir re-
glamentación clara orientada a 
fiscalizar la promoción de medica-
mentos y a asegurar la calidad de 
la información suministrada tan-
to a los profesionales encargados 
de la prescripción y dispensación 
como  a los usuarios del sistema y 

15	 World Healt Organization. 
«How to Develop and Implement 
a National Drug Policy», 2nd. ed., 
Geneva: WHO, 2001. http://apps.
who.int/medicinedocs/pdf/s2283e/
s2283e.pdf (con acceso el 23 de sep-
tiembre de 2009).

16	 Pharmacovigilance: Ensuring 
the Safe Use of Medicines - WHO 
Policy Perspectives on Medicines, 
No. 09, October 2004, http://apps.
who.int/medicinedocs/pdf/s6164e/
s6164e.pdf (con acceso el 22/09/09)



244   La Universidad

consumidores en el sector priva-
do, esto para promover su uso más 
racional. Los criterios éticos para 
la promoción de medicamentos 
propuestos por la OMS17 se han 
convertido en referente interna-
cional para el establecimiento de 
medidas de control de la promo-
ción de medicamentos.
	 Toda la publicidad que 
contenga afirmaciones relativas 
a los medicamentos debe ser fi-
dedigna, exacta, verdadera, infor-
mativa, equilibrada, actualizada, 
susceptible de demostración y de 
buen gusto, pero además debe ir 
destinada a los prescriptores, en 
el caso de los medicamentos de 
venta bajo receta médica y a los 
consumidores en aquellos casos 
de medicamentos de uso popular 
que no requieren prescripción.

3. Metodología

El estudio es un diseño cualitativo, 
en el que se caracterizan cada una 
de las categorías de análisis que 
corresponden al ciclo farmacéuti-
co, que consiste en las siguientes 
etapas: 1) innovación (investiga-

17	 Organización Mundial de la 
Salud, Criterios éticos para la promoción 
de medicamentos. OMS, Ginebra, 1998. 
http://www.opas.org.bt/medicamen-
tos/site/UploadArq/who-wha-41-17.
pdf (con acceso el 23/09/09)

ción, desarrollo y difusión); 2) 
proceso de patentes; 3) proceso de 
fabricación; 4) registro; 5) fijación 
de precio; 6) selección de medi-
camentos esenciales; 7) adquisi-
ción y/o importación por el sec-
tor público; 8) almacenamiento y 
distribución; 9) inspección de la 
calidad; 10) prescripción; 11) dis-
pensación; 12) farmacovigilancia, 
y 13) promoción y publicidad.
	 Para tal fin se elaboraron 
instrumentos para recolección 
de la información y se realizaron 
entrevistas a profundidad a los 
actores relevantes del área de las 
instituciones reguladoras, indus-
tria farmacéutica nacional e inter-
nacional, sociedad civil organiza-
da, asociaciones de profesionales 
e instuticiones de defensa de los 
consumidores. Previo a la recolec-
ción de la información cada actor 
conoció de los objetivos, el alcan-
ce de la investigación, y se les pi-
dió autorización para grabar las 
conversaciones, a fin de facilitar el 
procesamiento de la información, 
garantizando la confidencialidad 
y su derecho a rechazar o dete-
ner la entrevista o la grabación 
en cualquier momento durante el 
proceso de recolección de la infor-
mación.
	 Además, se realizaron cin-
co grupos focales: 1) autoridades 
reguladoras; 2) sector profesional; 
3) proveedores de servicios; 4) or-
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ganizaciones sociales, y 5) indus-
tria farmacéutica nacional e inter-
nacional.
	 La información fue proce-
sada con un software para inves-
tigaciones cualitativas: WEFP 
QDA; los datos se presentan en 
prosa según cada categoría de 
análisis.  

4. Presentación y discusión de 
los resultados

Investigación, desarrollo y difusión de 
medicamentos

En El Salvador no existe investiga-
ción que genere moléculas nuevas, 
como muy bien lo describe uno de 
los entrevistados: 

Aquí no inventamos nada, 
ni somos productores de 
nada, aquí hacemos lo que 
ya otros hacen; aquí lo que 
hacemos es desarrollar una 
marca y la lográs grabar en 
la mente de la gente y eso es 
lo que te mantiene, pero no 
producimos nada.

Solamente se realizan investiga-
ciones (ensayos clínicos randomi-
zados multicéntricos fase III y IV) 
a pequeña escala, financiadas por 
las industrias farmacéuticas mul-
tinacionales, quienes indentifican 

médicos especialistas que deseen 
participar e instituciones locales 
para la aplicación de  los instru-
mentos, pero sin participar en el 
diseño de los protocolos.
	 Dentro de las principa-
les causas que se mencionan para 
no desarrollar investigaciones 
clínicas están la incapacidad de 
investigar, falta de recursos fi-
nancieros, logística, tecnología, 
habilidad para realizar y publicar 
investigaciones científicamente, 
capacidad de definir prioridades 
de investigación de acuerdo con 
los principales problemas de sa-
lud de la población salvadoreña; 
prevaleciendo, además, el interés 
económico sobre el científico. No 
existe capacidad de desarrollo de 
nuevos productos farmacéuticos y 
la industria farmacéutica nacional 
se orienta a elaborar productos ya 
conocidos en el país como «me-
dicamentos genéricos», y se co-
mercializan ya sea con una marca 
comercial o nombre de fantasía, o 
bien por su denominación común 
internacional, acompañada del la-
boratorio fabricante. No hay, por 
tanto, capacidad innovadora en la 
industria farmacéutica nacional.
	 Un hallazgo importante es 
que en El Salvador los productos 
farmacéuticos se clasifican en dos 
categorías; los productos de mar-
ca original que tienen o tuvieron 
protección de patente expedida 
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por la autoridad competente; y los 
productos genéricos o similares, 
que a su vez pueden comerciali-
zarse bajo una marca comercial 
o con su denominación común 
internacional.  Esto significa que 
para ser reconocidos como genéri-
cos estos medicamentos no tienen 
que demostrar bioequivalencia 
con el producto original o de re-
ferencia, por lo que se consideran 
farmacéuticamente equivalentes, 
pero no necesariamente terapéu-
ticamente equivalentes.18	

Protección de la propiedad intelectual

La institución encargada de la 
concesión y el registro de pan-
tentes es el Centro Nacional de 
Registros (CNR), a través del De-
partamento de Patentes. Esta ofi-
cina es la encargada de velar por el 
cumplimiento de la normativa vi-
gente sobre propiedad intelectual, 
contenida en la Ley de Propiedad 
Intelectual (2001), el capítulo 15 
del DR-CAFTA  y el reglamento 
de Protección de Datos de Prue-

18	 Dos productos son farma-
céuticamente equivalentes si con-
tienen la misma cantidad del mismo 
componente activo en la misma pre-
sentación; si cumplen con los mismos 
estándares de fabricación y están 
destinados a ser administrados por la 
misma ruta o vía de administración.

ba (2007). Dicha normativa entre 
otras cosas, confiere protección a 
nuevos productos farmacéuticos 
por un periodo de 20 años. Estos 
medicamentos, por lo general, 
son desarrollados en laboratorios 
extranjeros, y comercializados a 
través de representantes o distri-
buidores locales, permitiendo un 
monopolio temporal que permite 
fijar un alto precio en el mercado.
	 Sin embargo, la industria 
farmacéutica multinacional refie-
re una falta de implementación 
acertada de las normas de propie-
dad intelectual. Por su parte,  la 
industria farmacéutica nacional 
se queja de la poca transparencia 
en los procesos de otorgamiento 
de las patentes. Para el caso de la 
industria farmacéutica indepen-
diente la entrada en vigencia del 
DR-CAFTA no le ha afectado, 
pues no comercializan con pro-
ductos nuevos.
	 Para la inscripción de una 
patente de medicamentos, el pro-
ceso se puede dividir en dos fases, 
una internacional y otra nacional. 
En la fase internacional, el intere-
sado solicita la patente en el país 
de origen de la invención y auto-
máticamente se designa a todos 
los países adheridos al Tratado de 
Cooperación en Materia de Paten-
tes (conocido como PCT), vigente 
desde 1978 y administrado por la 
Organización Internacional de la 
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Propiedad Intelectual (OMPI), a 
través de los países suscriptores, 
siendo El Salvador uno de ellos.

Fabricación

Como ya se ha citado anterior-
mente, «la industria farmacéutica 
nacional no produce nuevas mo-
léculas, sino que comercializa con 
copias de los medicamentos que 
otros desarrollan, lo que existe 
es el posicionamiento de marcas, 
muchas veces ligadas al nombre 
de laboratorios o droguerías»; la 
apertura y funcionamiento de di-
chos establecimientos es respon-
sabilidad de  un organismo cole-
giado con representación de los 
profesionales de la salud (Consejo 
Superior de Salud Pública, CSSP), 
previo dictamen de la Junta de Vi-
gilancia de la Profesión Químico 
Farmacéutica (JVPQ) según el art. 
14, lit. d) del Código de Salud.
	 La fabricación de produc-
tos farmacéuticos está a cargo de 
72 laboratorios farmacéuticos, de 
los cuales 16 (22 %) concentran el 
80 % de la producción nacional y 
están agrupados en una asociación 
conocida como Industrias de Quí-
micos Farmacéuticos (Inquifar). 
Estos laboratorios fabrican tanto 
medicamentos de venta libre (de 
consumo popular, que no requiere 
prescripción médica), como medi-

camentos de prescripción médica, 
también conocidos como «línea 
ética». Según este sector, la paten-
te de los medicamentos de labora-
torios multinacionales es la prin-
cipal barrera para el desarrollo de 
genéricos en el país.
	 Por otra parte, la fabrica-
ción, importación y comercializa-
ción de productos farmacéuticos 
debe ser autorizada por el mismo 
organismo encargado de autorizar 
el funcionamiento de los estable-
cimientos: el Consejo Superior de 
Salud Pública (CSSP). Este orga-
nismo colegiado está conformado 
por un presidente y un secretario 
nombrados por el Órgano Ejecuti-
vo a través del Ministerio de Salud 
Pública; además de tres represen-
tantes de la salud de siete gremios 
(médicos, enfermeras, farmacéu-
ticos, laboratoristas, psicólogos, 
odontólogos y veterinarios), ha-
ciendo un total de 23 concejales.
	 Esta situación se constitu-
ye en una excepción en los países 
de Latinoamérica, en los cuales 
dichas atribuciones les corres-
ponden directamente al Ministe-
rio de Salud, como ente rector del 
sector. Además, según la OMS, el 
organismo de reglamentación far-
macéutica debe ser independiente 
e imparcial, de financiamiento pú-
blico o bien mediante tasas apli-
cadas a los procesos de registro y 
autorización de funcionamiento 
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y comercialización, pero en todo 
caso deberá velar porque sus de-
cisiones no se vean sesgadas por 
la necesidad de recaudar fondos y 
complacer a sus «clientes».

Registro sanitario

El registro sanitario está también 
a cargo del CSSP, y es un proceso 
que inicia en una oficina conoci-
da como Ventanilla de Especiali-
dades Farmacéuticas (VEF), que 
según las autoridades encargadas 
del registro, es el único punto de 
contacto entre los interesados en 
el registro sanitario de especia-
lidades farmacéuticas y los fun-
cionarios encargados del registro. 
Los actores involucrados en el 
proceso de registro son las jun-
tas de vigilancia de la profesión 
médica y la químico farmacéuti-
ca y el Laboratorio de control de 
calidad del CSSP; estas instancias 
dictaminan técnicamente y es el 
Consejo en pleno el que decide 
la autorización o denegación del 
registro. Dicho proceso tiene una 
duración promedio de seis meses, 
lo que a juicio de algunos actores 
es un proceso demasiado largo y 
burocrático, y además sugieren 
que «en el pasado ha habido tráfi-
co de influencia, dando prioridad 
a algunos laboratorios, principal-

mente los que tienen vínculos con 
los profesionales representantes 
del CSSP».
	 Esto se constituye en una 
vulnerabilidad del sistema de re-
gistro, pues existe conflicto de 
interés entre los objetivos de un 
organismo de esta naturaleza y 
los miembros del organismo cole-
giado, ya que estos en su inmensa 
mayoría son empleados o están li-
gados a la industria farmacéutica 
sea esta nacional o extranjera.
	 Una vez aprobada la soli-
citud, el interesado debe pagar el 
costo de la licencia y la anualidad 
de la especialidad a registrar. Los 
costos del trámite  de autoriza-
ción y registro de especialidades 
farmacéuticas está determinado 
por el decreto 373 de fecha  19 de 
noviembre de 1992, varían según 
sea un medicamento de fabrica-
ción nacional o importado y del 
tipo de análisis químico que se 
requiera realizar para comprobar 
su calidad. Para el caso, el derecho 
por licencia de importación de es-
pecialidades farmacéuticas es de 
$28.57, mientras que el derecho 
por fabricación es de $170.14. Ade-
más se debe cancelar el derecho 
de inscripción del medicamento 
que es de $34.28 para productos 
extranjeros y $17.14 para produc-
tos nacionales. Por otra parte, se 
debe cancelar una anualidad que 
varía también según sea produc-
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to de venta con receta o sin ella, 
cuyo costo es de $34.28 y $28.57, 
respectivamente, para productos 
extranjeros. De esta forma, un 
producto nacional de venta sin re-
ceta médica pagará un aproxima-
do de $57 más el costo de los aná-
lisis externos que se le realicen al 
producto; mientras que ese mismo 
medicamento pagará $97 si es de 
origen extranjero (más los costos 
de los  análisis adicionales).
	 Actualmente el registro 
consta de 35 mil especialidades 
farmacéuticas, aunque debe to-
marse en cuenta que las presen-
taciones y concentraciones di-
ferentes se inscriben como una 
especialidad individual. De estas, 
12 mil se encuentran activas, pa-
gando las anualidades correspon-
dientes pero solo 9 mil circulan en 
el mercado.  Esto es, 23 mil regis-
tros inactivos que no pagan anua-
lidad y no circulan en el mercado; 
mientras que de los activos, 3 mil 
registros no se compercializan por 
razones no identificadas.
	 No existe un sistema de 
información que permita tomar 
decisiones sobre políticas farma-
céuticas y tomar las medidas con-
traloras efectivas que minimicen 
las irregularidades en el proceso 
de registro. Además, no hay un 
proceso de comunicación a la po-
blación que facilite el conocimien-
to de los medicamentos legalmen-

te registrados. 

Fijación del precio

En este estudio se encontró que 
no existe en el sector una políti-
ca de contención o regulación de 
precios, por lo que el mercado de 
medicamentos está totalmente li-
berado y los agentes económicos 
fijan los precios de los productos 
según las reglas de libre compe-
tencia. Uno de los actores clave 
entrevistados refiere que  muchas 
personas, cuando se les indica un 
antibiótico, compran la dosis del 
día ya que no alcanzan a comprar 
el tratamiento completo, debido a 
su alto costo por falta de regula-
ción de los precios.
	 Un empresario mencionó 
que su forma de fijar el precio es 
«ver el precio del innovador, divi-
dirlo entre 4 y ese es su precio del 
mercado, con lo cual el precio no 
tiene nada que ver con los costos 
de operación», otros refieren que el 
precio es fijado tomando como re-
ferencia el precio del medicamento 
de marca original y disminuyéndo-
le un pequeño porcentaje.
	 La industria farmacéutica 
multinacional adjudica los altos 
precios de los medicamentos a la 
inversión que hacen en la investi-
gación y el desarrollo de las nue-
vas moléculas, condición de la cual 
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carecen los productos genéricos 
similares o copias. Este precio ar-
tificial y artificiosamente fijado se 
convierte en el precio de referencia 
para la  industria nacional que pro-
duce copias.
	 No hay una estructura úni-
ca en la composición del precio, 
pues hay una marcada diferencia 
entre los costos de los productores 
locales y los costos de los distribui-
dores.
	 Los altos precios de los 
medicamentos en El Salvador han 
sido constatados reiteradamente , 
además con una clara tendencia al 
alza, a pesar del intenso debate ge-
nerado sobre los mismos a raíz de 
los estudios que lo evidencian.
	 La primera evidencia del 
alto precio fue publicada en un es-
tudio de la Universidad de El Sal-
vador19 realizado en el año 2006, en 
el cual se encontró que la mediana 
de los precios de los medicamen-
tos de marca original eran 52 ve-
ces superior al precio de referencia 
utilizado en el estudio; mientras 
que la mediana de los precios de 

19	 Espinoza E., Guevara, G. 
Disponibilidad y precio de los me-
dicamentos en El Salvador durante 
el segundo trimestre de 2006. Uni-
versidad de El Salvador, septiembre 
de 2007. http://www.haiweb.org/
medicineprices/surveys/00611SV/
sdocs/survey report.pdf (acceso el 21 
/09/09)

los medicamentos genéricos en 
general (con o sin marca comer-
cial) fue de 28.3 veces superior al 
precio de referencia. Pero además, 
el mismo estudio revela una gran 
variabilidad de precios en el mer-
cado, lo cual es confirmado por los 
actores entrevistados. Por ejem-
plo, uno de ellos cita que «no es 
lo mismo consultar y comprar un 
medicamento en la Urbanización 
La Esperanza o en el Barrio Santa 
Anita».
	 Otro estudio realizado un 
año después por la Defensoría del 
Consumidor de El Salvador, rea-
lizada con la misma metodología 
pero en un escenario más limitado, 
encontró una mediana de 27 en el 
año 2005 y 33.7 en el año 2007, en 
el caso de medicamentos de mar-
ca original, lo cual se distancia un 
poco de los hallazgos del estudio 
de la UES. Sin embargo, en el caso 
de los medicamentos genéricos, el 
estudio de la Defensoría del Con-
sumidor encontró una mediana de 
23.5 en 2005 y 29.2 en 2007, lo cual 
confirma los hallazgos del estudio 
de la Universidad de El Salvador.20

	 El último estudio realiza-
do entre octubre y noviembre de 

20	 Defensoría del Consumidor, 
Dirección de estudios, verificación 
y vigilancia. Estudio de precios de 
medicamentos, 2007. Disponible en 
http://defensoria.gob.sv/descargas/
estudio precios medicamentos 07.pdf



La Universidad   251

2008 con la misma metodología 
fue publicado en junio de 2009 
por el Consejo Centroamerica-
no de Protección al Consumidor 
(Concadeco).21  Este estudio con-
firma los datos encontrados en el 
estudio realizado por la UES, pues 
la mediana del precio encontrado 
para medicamentos de marca ori-
ginal fue de 56.05 y de 22.2 para 
los genéricos. También demuestra 
que El Salvador tiene los precios 
más altos de toda Centroamérica, 
seguido muy de cerca por Guate-
mala, que tiene una mediana de 
54.2 y 21.7 para los medicamentos 
de marca original y genéricos res-
pectivamente. 
	 Muchos factores han sido 
citados como causales de los al-
tos precios, entre ellos exagerados  
márgenes agregados a lo largo de 
la cadena de comercialización, 
tanto por los importadores/distri-
buidores como por los fabricantes 
y las farmacias detallistas, como lo 
demuestra el estudio de la Univer-
sidad de El Salvador, que encontró 
que las farmacias son responsa-
bles del 60 % del precio total del 

21	 Consejo Centroamericano de 
Protección al Consumidor, Conca-
deco. Sondeo de precios de medica-
mentos centroamericanos, 2008. Dis-
ponible en http://www.meic.go.cr/
esp2/noticias/estudios/2009/medica-
mentos/medicamentos ca 2008.pdf 
(acceso el 25/09/09)

medicamento, en el caso de los ge-
néricos, y del 19 % en el caso de los 
de marca original; mientras que 
los distribuidores son los respon-
sables del 25 % del precio total de 
los medicamentos genéricos y del 
65 % de los medicamentos de mar-
ca original.
	 Otro factor señalado fre-
cuentemente es el impuesto al 
valor agregado (IVA), que está de-
terminado en un 13 % para todos 
los medicamentos. Este elemento 
es especialmente citado por la in-
dustria farmacéutica, que refiere 
que «los diferentes gravámenes 
de los medicamentos los vuelven 
más caros a los consumidores», y 
que si se eliminara o exonerara el 
impuesto mejorarían los precios; 
sin embargo, la industria local ve 
una amenaza en la propuesta de 
eliminar únicamente el IVA a los 
medicamentos y proponen la su-
presión total de impuestos como 
alternativa, lo que se conoce como 
«tasa cero».
	 La discusión en torno a 
este punto y la relevancia que se 
le da relega a un segundo plano el 
hecho de que el factor más impor-
tante en los altos precios son los 
márgenes agregados en cada uno 
de los eslabones de la cadena de 
comercialización. El IVA se aplica 
al final de dicha cadena cuando el 
precio llega ya muy alto.
	 Por otra parte, y dada la 
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ausencia de una real competencia 
en el mercado nacional no se pue-
de garantizar que la supresión del 
IVA se reflejaría en una inmediata 
reducción del 13 % del precio ac-
tual de los medicamentos y que 
por el contrario, los comercializa-
dores locales más bien se aprove-
charían de esta circunstancia para 
elevar aún más sus ganancias.
	 Otros componentes como 
los costos aduanales, aranceles de 
importación, visado de facturas 
por parte del CSSP y otros gastos 
de importación no afectan signifi-
cativamente el precio de los medi-
camentos e incluso son más bajos 
que en otros países de la región.
	 Otro aspecto que fue muy 
discutido en los medios de comu-
nicación, a raíz de una publicación 
periodística, fueron las prácticas 
antiéticas de promoción de medi-
camentos dentro del gremio mé-
dico, donde se citó la costumbre 
de ofrecer incentivos económicos 
a los médicos por recetar deter-
minados, por ejemplo, a través de 
recetarios en forma de chequera, 
cuyo control lo ejercían las farma-
cias y los distribuidores de medi-
camentos.
	 También se expuso a los 
medios la práctica común de algu-
nos laboratorios y distribuidores 
de ofrecer incentivos a los dispen-
sadores, esto es, a los dueños de 
las farmacias y a los empleados de 

mostrador, quienes retiran una vi-
ñeta del producto y la cambian por 
dinero en efectivo. Esta práctica se 
pudo comprobar con los propios 
industriales que afirman que den-
tro de sus costos de operación se 
encuentra el pago de viñetas a los 
dispensadores y que este puede 
llegar a ser para los pequeños pro-
ductores de hasta medio millón de 
dólares al año, en dependencia de 
la magnitud de sus ventas.
	 Sin embargo, estos da-
tos seguirán siendo anecdóticos 
en tanto no se realice un estudio 
detallado y con rigurosidad cien-
tífica que determine la magnitud 
del problema y los costos reales de 
operación de las empresas farma-
céuticas, así como los márgenes 
agregados en cada uno de los es-
labones de la cadena de distribu-
ción.
	 La única institución que 
legalmente tiene la atribución de 
fijar el precio de los medicamentos 
es la Defensoría del Consumidor, 
pero esta potestad se limita a si-
tuaciones de emergencia nacional 
y por un periodo determinado de 
tiempo.

Listado de medicamentos esenciales

Tanto el Ministerio de Salud Pú-
blica como el Instituto Salvadore-
ño del Seguro Social poseen lista-
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dos oficiales de medicamentos que 
utilizan para la adquisicion y para 
la elaboración de guías clínicas de 
atención.  La elaboración y actua-
lización de dichos listados está a 
cargo de comités de farmacotera-
pia, quienes reciben solicitud de 
médicos especialistas para incor-
porar nuevos productos. Este es  
un momento en el que el proceso 
está expuesto a presiones de la 
industria nacional e internacional 
por incluir sus productos para po-
der participar en las licitaciones 
o para excluir otros, para evitar 
competencia y continuar como 
único proveedor.
	 Los criterios utilizados 
para incluir un medicamento en 
el listado oficial de la seguridad 
social son: perfil epidemiológico, 
eficacia comprobada, seguridad, 
relación costo-beneficio y dispo-
nibilidad de las indicaciones apro-
badas por los entes reguladores. 
Además que el medicamento ten-
ga al menos 5 años en el mercado 
después de su aprobación. Para el 
caso del Ministerio de Salud, los 
criterios son  similares: perfil epi-
demiológico, análisis riesgo-bene-
ficio, estudios de costo-eficacia y 
evaluación técnica de la eficacia 
del medicamento. 
	 Tanto la seguridad social 
como  el Ministerio de Salud tie-
nen su propio listado oficial de 
medicamentos; para el caso del 

ISSS, este cuenta con un listado 
de 551 presentaciones farmacéu-
ticas, mientras que el Ministe-
rio de Salud tiene un listado con 
521 presentaciones, de las cuales 
hay 331 que son principios acti-
vos y 45 preparados magistrales. 
Actualmente hay un esfuerzo de 
homologación de los listados ofi-
ciales de ambas instituciones y se 
ha avanzado con la homologación 
de 358 presentaciones, pero hace 
falta armonizar las especificacio-
nes técnicas para poder realizar 
adquisiciones de forma conjunta.
	 Uno de los problemas con 
los listados oficiales es que limitan 
el acceso a tratamiento de proble-
mas de salud poco comunes, para 
el caso de la seguridad social exis-
te un mecanismo para la compra 
de medicamentos para casos espe-
ciales, conocido como No Inclui-
dos en el Listado Oficial (NILO).
	 La industria local tiene su 
reservas con los comités de far-
macoterapia que se encargan de 
elaborar los listados oficiales y 
revisar las ofertas de medicamen-
tos, pues no basan sus decisiones 
en documentos científicos y sos-
pechan que «hay algo amañado, 
algún compromiso de ciertos mé-
dicos con ciertas casas farmacéu-
ticas internacionales», por lo que 
sugieren que «debe haber un mejor 
control de la evaluación que hace 
dicho comité». Por otra parte, la 
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industria internacional se queja de 
la dificultad de incorporar nuevos 
productos en los listados oficia-
les, pues cuando sale un producto 
«innovador» al mercado, ellos «es-
perarían que fuera incluido en el 
cuadro básico de las instituciones, 
sin embargo, los procesos son de-
masiado lentos».
	 En el sector privado no 
existe ninguna política de utili-
zar un listado de medicamentos 
esenciales, lo cual se comprueba 
con  más de 35 mil especialidades 
farmacéuticas registradas por el 
CSSP y las 9 mil que circulan en el 
mercado privado.

Adquisiciones por el sector público

Las compras de medicamentos en 
el sector público sobrepasan en 
conjunto los 130 millones de dóla-
res al año. Para el caso, el Seguro 
Social invirtió 71 millones de dóla-
res para el año 2009, mientras que 
el Ministerio de Salud invirtió al-
rededor de 60 millones de dólares.
	 El presente estudio reve-
la que la adquisición de medica-
mentos por el sector público es un 
proceso complejo que inicia con la 
generación de información sobre 
necesidades en el nivel local, casi 
siempre utilizando el comporta-
miento histórico del consumo y 
las predicciones de aumento de 

necesidades; esta información 
producida manualmente es trans-
ferida a las diferentes estructuras 
organizativas del nivel central de 
las instituciones públicas. En el 
caso del Ministerio de Salud, es 
la URMIM la encargada de con-
solidar la información, mientras 
que en el caso del ISSS esta fun-
ción es asumida por la Unidad de 
Planificación y Adquisiciones, que 
además realiza un análisis de la in-
formación más detallada. Una vez 
consolidada la información en el 
nivel central se inicia la solicitud 
de compra en las dependencias 
encargadas de la compra (Unidad 
de Adquisiciones y Contratacio-
nes Institucionales), quienes se 
encargan de realizar un proceso 
de licitación y adjudicación de 
acuerdo a la Ley de Adquisiciones 
y Contrataciones de la Adminis-
tración Pública (LACAP).
	 Según los representantes 
de la industria multinacional, las 
bases de licitación de las institu-
ciones públicas «no cuentan con 
suficientes estándares que permi-
tan que lo que está recibiendo en la 
institución sea de mejor calidad». 
Un empresario independiente 
menciona que «las bases muchas 
veces se contradicen, porque son 
copiadas de otras licitaciones ela-
boradas para otros tipos de pro-
ductos», por ejemplo, «la fianza de 
cumplimiento a veces se solicita a 
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nombre del Ministerio de Salud y 
a veces a nombre del Estado», ade-
más existen vacíos que a veces son 
dejados a propósito para dejar fue-
ra a un competidor.
	 Una de las barreras al ac-
ceso encontrada fue la elaboración 
de listados especiales de medica-
mentos que requieren estudios de 
bioequivalencia y biodisponibili-
dad para ser adquiridos por las ins-
tituciones públicas, especialmente 
el Seguro Social, que en un momen-
to llegó a tener un listado con 265 
productos incluidos en un listado 
conocido como «listado uno», que 
requerían esos estudios debido al 
estrecho margen terapéutico, lo 
cual ponía en ventaja a las mul-
tinacionales y a los productos de 
marca original, en detrimento de 
los productos genéricos similares. 
Sin embargo, a raíz de presión de la 
industria local este listado ha sido 
reducido actualmente a un prome-
dio de 12 medicamentos.
	 En cuanto a la transparen-
cia del proceso, las industrias in-
dependientes sospechan que hay 
connivencia en la elaboración de 
las bases de licitación, pues a veces 
las bases van dirigidas a un provee-
dor. Esto se pudo comprobar con la 
afirmación de representantes de la 
industria local agremiada quienes 
mencionan que las bases eran dis-
cutidas entre representantes de la 
industria local y la oficina pública 

encargada del proceso.
	 Todos los actores mencio-
naron la necesidad de hacer mo-
dificaciones a la ley Lacap, espe-
cialmente la industria nacional e 
internacional se muestran dispues-
tos a colaborar con propuestas 
para mejorar dicha ley. Las empre-
sas distribuidoras manifiestan que 
la ley es «pésima y entorpece todo» 
y que permite que las compras se 
adjudiquen a la propuesta más ba-
rata «sin importar si el medicamen-
to sea bueno, regular o malo».
	 Además plantea que el nú-
mero de entregas requeridas por 
año perjudica a las empresas im-
portadoras, pues estas hacen un 
solo pedido internacional y tienen 
que almacenarlo para luego ir en-
tregándolo poco a poco al almacén 
central de las instituciones públi-
cas. Esto también afecta a la indus-
tria local, pues tienen que «tener 
todo el producto fabricado y guar-
darlo, ocupando espacio físico y di-
nero que no se moviliza hasta que 
se hacen las entregas».
	 Otro aspecto que se plan-
tea por la industria local y por los 
distribuidores de productos im-
portados es la falta de pago puntual 
por parte de las instituciones del 
Estado, lo cual los pone en grandes 
problemas financieros, pues ellos 
tienen que cumplir con las obliga-
ciones con los proveedores inter-
nacionales en 30 a 60 días, pero el 
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Estado a veces se tarda desde 6 me-
ses hasta un año en pagarles el pro-
ducto, y si «han hecho préstamos 
bancarios, cuando vienen a recibir 
el pago ya han perdido plata por 
los intereses bancarios». Además 
tienen que «pagar multas si no en-
tregan el producto a tiempo, pero 
no te pagan a tiempo y las empre-
sas no tienen derecho de reclamar». 
	 No existe una política cla-
ra de favorecer a la industria local 
en la adquisición de medicamentos 
por parte de las más importantes 
instituciones públicas; por ejem-
plo, en una de las licitaciones del 
Ministerio de Salud en 2008 en la 
que se adjudicó un valor total de $ 
20 millones, el 49 % (9.8 millones 
USD) de este monto se adjudicó 
para la compra de medicamentos 
importados y el 51 % (10.2 millo-
nes) fue adjudicado a la industria 
nacional. Además, de los medica-
mentos importados, el 66 % fueron 
medicamentos de marca original 
y el resto (34 %) genéricos, con o 
sin marca secundaria, mucho más 
baratos que los originales, lo cual 
hace que el gasto en medicamentos 
sea ineficiente.
	 Una propuesta de la in-
dustria local es que el Estado opte 
por políticas de preferencia a la 
industria nacional, pues manifies-
tan que han «sido discriminados y 
sacados de contienda por normas 
arbitrarias» como la mencionada 

en los párrafos anteriores. Para ello 
proponen que se dé preferencia al 
producto nacional cuando la dife-
rencia del precio sea del 10 %, que 
es una práctica empleada en Costa 
Rica y otros países latinoameri-
canos. Esto significa que «si la in-
dustria multinacional ha ofertado 
a US$ 1.00 y la industria local la 
ofertó a US$ 1.10, este producto sea 
adjudicado a la industria nacional 
debido al valor agregado que repre-
sentan esos US$ 0.10 en términos 
de generación de empleo, compra 
local de materias primas, cartón, 
etc.». Sin embargo, esta propues-
ta no es bien vista por la industria 
transnacional porque según ellos 
violenta el principio de libre com-
petencia, pues «no debería de ha-
ber favoritismo para nadie, sino un 
estricto ambiente de exigencia de 
calidad, que se pueda abastecer a 
los mejores precios sin ninguna ley 
de beneficios».
	 Por otro lado, se encontró 
una gran concentración de las ad-
judicaciones en pocas empresas, 
el 57 % se repartió entre 7 empre-
sas y el 43 % se repartió entre 29 
empresas. Además, de estos $ 20 
millones, $5.6 millones (28 %) se 
adjudicaron a empresas relaciona-
das con la familia del presidente de 
turno (familia Saca).
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Distribución y almacenamiento

El sistema público de adquisicio-
nes en El Salvador dispone que, 
una vez adjudicada la licitación, 
los agentes económicos se encar-
guen de hacer las entregas de los 
productos a los hospitales y los 
almacenes centrales y regionales 
de las instituciones públicas des-
de donde son distribuidos hacia 
los establecimientos de salud. Las 
condiciones de almacenamiento 
son subóptimas en establecimien-
tos de la red pública (por ejemplo, 
no se encuentran climatizados) 
lo cual favorece el deterioro de la 
calidad de los mismos. En esto la 
industria local manifesta que es 
necesario que las instituciones 
públicas «tengan buenas prácti-
cas de almacenamiento en sus es-
tablecimientos y bodegas, ¿cómo 
puede ser posible que a nosotros 
nos exijan buenas prácticas de 
manufactura si ellos no cumplen 
con  buenas prácticas de almace-
namiento?». Esto fue corrobora-
do por la persona encargada del 
laboratorio de control de calidad 
del MSPAS que afirma que el 80 % 
de los problemas de calidad de los 
productos reportados se deben a 
problemas con el almacenamien-
to.
	 Existe además una gran 
deficiencia en el control de inven-
tarios y muchos medicamentos 

se vencen en las bodegas, lo cual 
genera reducción del espacio físi-
co en las instalaciones destinadas 
al almacenamiento e ineficiencia 
en el gasto público; esto aunado 
al crónico desfinanciamiento del 
sector público asistencial genera 
crisis recurrentes de desabasteci-
miento y obliga a los usuarios del 
sistema a adquirir los medicamen-
tos en el sector privado, contribu-
yendo sensiblemente al incremen-
to del gasto de bolsillo (más del 50 
% del gasto en salud de los hoga-
res).

Control de calidad

En nuestro país este proceso se 
realiza en dos etapas: la primera 
evaluación se realiza en el momen-
to de la inscripción sanitaria o re-
gistro, proceso en el cual se exige 
una serie de documentos de cer-
tificación de buenas prácticas de 
manufactura pero además requie-
re el examen físico, químico y bac-
teriológico de una muestra de los 
productos para su autorización de 
comercialización. Sin embargo, en 
este proceso es la parte interesada 
quien selecciona el producto que 
va a ser analizado, lo cual es una 
vulnerabilidad para el proceso, a 
tal grado que «la autoridad com-
petente no puede garantizar que 
el producto que está analizando 
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realmente fue fabricado por el la-
boratorio que lo somete a evalua-
ción» y, según algunos entrevis-
tados, «se han dado casos en que 
el laboratorio lleva productos de 
marca original con empaque se-
cundario conteniendo su propia 
marca comercial, para efectos de 
ser analizados».
	 Esta deficiencia en el con-
trol de calidad previo al registro 
se manifiesta en desconfianza por 
parte de las instituciones públi-
cas que someten a examen nue-
vamente los productos que van a 
comprar, constituyendo este un 
segundo momento en el control 
de calidad: por ejemplo, «el MS-
PAS realiza un análisis del control 
de calidad al 100 % de los lotes que 
ingresan a sus bodegas, antes de 
ser despachadas por la empresas 
que ganó la licitación. Estos aná-
lisis se realizan tomando muestras 
de cada lote directamente en el lu-
gar de fabricación o en la bodega 
de almacenamiento en el caso de 
los importados. Si hay un rechazo 
por fallas en la calidad de los pro-
ductos, la empresa tiene 30 días 
para fabricar otro lote y la gente 
encargada del control de calidad 
tiene que notificar al Consejo Su-
perior de Salud Pública para que 
este lote rechazado sea destruido 
por el laboratorio y no vaya a parar 
a los mercados y farmacias priva-
das».

	 El Seguro Social tiene un 
sistema muy parecido en el que el 
departamento de aseguramiento 
de la calidad se encarga de revisar 
todo lo que entra al almacén, no 
solo de medicamentos sino tam-
bién de insumos, primero hacen 
una revisión visual del empaque 
primario, el secundario y luego 
toman una muestra que se envía 
a laboratorios de control de ca-
lidad certificados por el Consejo 
Nacional de Ciencia y Tecnología 
(Conacyt) o al laboratorio del Mi-
nisterio de Salud.
	 Sin embargo,  una vez ad-
quirido el medicamento no exis-
ten estudios para verificar si los 
medicamentos mantienen la ca-
lidad a lo largo de la cadena de 
distribución, lo cual sumado a las 
condiciones inadecuadas de alma-
cenamiento en los establecimien-
tos público, contribuye a la des-
confianza del gremio médico y de 
los usuarios sobre la calidad de los 
mismos.
	 En el sector privado la si-
tuación es más delicada pues no 
hay un control de calidad de los 
productos que se comercializan. 
Una vez registrado el producto y 
comercializado, no hay ninguna 
institución que realice estudios 
de calidad poscomercialización, 
a pesar de que esta función le co-
rresponde al Ministerio de Salud 
Pública según el Art. 250, lit. c), 
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que establece que esta institución 
ejercerá el control de calidad de 
los productos farmacéuticos de 
uso humano y veterinario de ofi-
cio, por lo menos cada cinco años 
para los productos que ya están 
inscritos o autorizados, o antes 
del periodo señalado cuando lo 
considere necesario para proteger 
la salud de los habitantes. 
	 Sin embargo, para cumplir 
con esta responsabilidad «nece-
sitarán más recursos humanos, 
financieros, infraestructura, ins-
talaciones, equipo, etc., porque no 
podría con toda la demanda, pues 
al momento hay más de 9,000 pro-
ductos circulando en el mercado». 
«De momento nadie puede garan-
tizar que los productos que se en-
cuentran en el mercado privado 
tienen la calidad adecuada, esto 
sin importar si son medicamen-
tos de marca original, extranjeros 
o genéricos producidos por la in-
dustria nacional».

Prescripción

En el sector público, tanto el Mi-
nisterio de Salud como la seguri-
dad social poseen guías de buenas 
prácticas de prescripción de me-
dicamentos para efectos de maxi-
mizar la efectividad, minimizar 
los riesgos y contribuir a raciona-
lizar  el gasto farmacéutico. Para 

el caso de la guía del MSPAS, el 
prescriptor debe recetar solo me-
dicamentos que se encuentren en 
el listado oficial vigente, haciendo 
uso de guías clínicas de tratamien-
to. Además los medicamentos se 
prescriben por su nombre genéri-
co establecido en el listado oficial 
de medicamentos.  En este listado 
los medicamentos se clasifican se-
gún su nivel de uso de la siguien-
te manera: 1) medicamentos de 
uso para programas preventivos, 
los cuales pueden ser prescritos 
por enfermeras, tecnólogos/licen-
ciados en salud materno infantil 
y promotores de salud; 2) medi-
camentos para ser prescritos por 
médicos generales en unidades de 
salud y  hospitales; 3) medicamen-
tos para ser prescritos por médi-
cos especialistas en unidades de 
salud y hospitales; 4) medicamen-
tos para ser prescritos por médi-
cos generales en los hospitales,  y 
5) medicamentos para ser prescri-
tos por médicos especialistas en 
hospitales. 
	 Los medicamentos que 
pueden prescribir las enfermeras, 
tecnólogos materno infantil y pro-
motores de salud son: mebenda-
zol, cloroquina/primaquina, iso-
niacida, rifampicina, pirazinamida 
y etambutol, sales de rehidrata-
ción oral, anticonceptivos orales 
e inyectables, vitamina A, sulfato 
ferroso/ácido fólico, zinc, todas 
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las vacunas excepto la antirrábica, 
antineumoócica y anti fiebre ama-
rilla, y permetrina en solución tipo 
shampoo.
	 Los médicos generales 
pueden recetar 115 medicamentos 
del listado oficial en las unidades 
del primer nivel de atención, lo 
que corresponde al 20 % de los 
medicamentos del listado oficial. 
Sin embargo, la guía de prescrip-
ción establece que  en los esta-
blecimientos del primer nivel de 
atención que no dispongan de 
médicos especialistas, los médicos 
generales pueden prescribir medi-
camentos de especialidad, siem-
pre y cuando estos se capaciten 
mediante un programa de educa-
ción continua y bajo un protocolo 
para evitar su uso irracional.
	 La guía de prescripción es-
pecifica que la receta médica debe 
elaborarse con letra clara y legible 
con tinta azul o negra. La informa-
ción que debe contener la receta 
médica es: lugar y fecha, nombre 
completo del paciente, edad, sexo, 
registro expediente clínico, nom-
bre genérico del medicamento, 
concentración, forma farmacéu-
tica, vía de administración, dosis 
y cantidad prescrita del medica-
mento, firma del prescriptor, se-
llo del prescriptor con número de 
junta de vigilancia, sello del esta-
blecimiento, nombre del servicio y 
número de cama si el paciente está 

hospitalizado, y por último, infor-
mación adicional si el prescriptor 
lo estima conveniente.
	 Establece, además, que se 
debe prescribir un medicamen-
to por cada receta en la consulta 
ambulatoria, hasta un  máximo de 
tres recetas, salvo casos excepcio-
nales debidamente justificados, 
para un máximo de 5 días para 
medicamentos sintomáticos y 10 
días para antibióticos. Las rece-
tas repetitivas para enfermedades 
crónicas se prescriben para 1 mes 
y los medicamentos psicotrópicos 
y estupefacientes de uso restringi-
do tienen un sistema especial de 
receta retenida.
	 También determina pro-
hibiciones para los prescriptores 
como no firmar recetas en blanco, 
no sustuir la firma por un facsí-
mile, colocar el nombre y registro 
de otra persona a la que usará el 
medicamento, escribir posologías 
abreviadas que puedan dar lugar 
a confusión, prescribir medica-
mentos que no sean producto de 
consulta médica (receta de com-
placencia) y la autoprescripción.
	 En el Seguro Social la si-
tuación es similar a la de los es-
tablecimientos del Ministerio de 
Salud.
	 Por otra parte, no exis-
te en las instituciones del sector 
público ninguna regulación sobre 
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la visita médica por parte de los 
representantes de la industria, a 
pesar de que los medicamentos 
se dispensan de forma gratuita en 
ambas instituciones.
	 Por otro lado,  en el sector 
privado la prescripción está total-
mente desregulada y es una prácti-
ca generalizada la prescripción de 
los medicamentos por su nombre 
comercial, con letra totalmente 
ilegible. Además, la prescripción 
se ve amenazada por una serie de 
prácticas de la industria farmacéu-
tica que incentivan la utilización 
de los medicamentos con marca 
comercial, sean estos originales o 
equivalentes, como forma de po-
sicionamiento en el mercado. Mu-
chas veces estas prácticas riñen 
con la ética, como se demostró en 
un reportaje de La Prensa Gráfica, 
que demostró que algunos médi-
cos utilizaban «chequeras» que 
daban un descuento adicional al 
paciente en lugar de los recetarios 
normales, mecanismo que utilizan 
algunos laboratorios farmacéu-
ticos y droguerías para llevar un 
control de las prescripciones de 
cada médico a efectos de entregar 
incentivos económicos de acuerdo 
a la cantidad de prescripciones de 
determinados productos.
	 En el debate legislativo se 
encuentra la propuesta de obligar 
al médico a prescribir los medica-
mentos en el mercado privado uti-

lizando su denominación común 
internacional o nombre genérico, 
lo cual no es bien visto por la in-
dustria farmacéutica internacio-
nal, ni por los distribuidores ni por 
los fabricantes locales. Al repecto 
manifiestan que eso «viola la liber-
tad del médico para prescribir y 
además no se sabe el riesgo de que 
lo que se dispense en la farmacia 
provoque una reacción adversa o 
una falla terapéutica y el paciente 
a quien va a reclamarle no es a la 
farmacia, sino al médico»,  «la res-
ponsabilidad de la prescripción 
la tiene el médico y no es correc-
to forzarlo a prescribir genéricos, 
máxime que no existe un sistema 
que garantice la calidad de esos 
productos».
	 Representantes de las dro-
guerías importadoras afirman que 
«el médico tiene la responsabili-
dad profesional de recetar lo mejor 
para sus pacientes, no andan vien-
do el precio, si el paciente tiene 
dinero compra el medicamento, si 
no deberá ir a una institución pú-
blica que tiene la obligación de ga-
rantizarle la salud con la prescrip-
ción de un buen medicamento». 
Mientras que la industria local, 
que fabrica medicamentos genéri-
cos y/o similares, aunque también 
afirma que «no se debe obligar a 
los médicos a recetar nada con lo 
que él esté en contra, pero sí se 
debe pedir al médico que escriba 
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dos o tres opciones con nombres 
comerciales» que se encuentren 
en el mercado para que el paciente 
tenga la libertad de escoger según 
sus posibilidades económicas.

La dispensación

La dispensación de medicamentos 
en la red pública de servicios está 
a cargo del personal encargado de 
farmacia, que en la gran mayoría de 
casos es una persona que ha sido 
formada empíricamente, muchas 
otras veces el personal de enferme-
ría tiene esa función y en pocos ca-
sos existe personal con formación 
profesional en el área farmacéutica. 
En el caso de la seguridad social la 
situación es diferente, pues solo 
una pequeña parte del personal en-
cargado de las farmacias no tiene 
formación en el área farmacéutica. 
	 La guía para la buena pres-
cripción del MSPAS no establece 
los requisitos académicos para el 
personal encargado de farmacia, 
pero establece un límite a la vi-
gencia de la receta de 3 días para 
pacientes ambulatorios y 24 horas 
para pacientes hospitalizados; ade-
más prohibe la dispensación ambu-
latoria de medicamentos que han 
sido normados para uso intrahos-
pitalario, establece que la sustitu-
ción de un medicamento por otro 
de un mismo grupo farmacológico 

solo puede realizarse expidiendo 
otra receta.
	 En el mercado privado los 
medicamentos se clasifican según 
el tipo de dispensación en: medi-
camentos que se dispensan libre-
mente sin receta médica (también 
conocidos como productos «Over 
the Counter», OTC), medicamen-
tos que se dispensan con receta 
médica ordinaria y medicamentos 
que se dispensan con receta médi-
ca especial retenida. Estas últimas 
se utilizan para medicamentos psi-
cotrópicos, estupefacientes y otros 
especiales; además, deben ser auto-
rizadas por el CSSP y retenidas por 
las farmacias que deben llevar un 
libro para su estricto control.
	 Sin embargo, según lo ma-
nifiestan las autoridades encarga-
das de su regulación, en este mo-
mento todos los medicamentos 
pueden ser dispensados en la red 
de establecimientos privados sin 
receta médica alguna, a excepción 
de los psicotrópicos, estupefacien-
tes y medicamentos especiales que 
requieren receta retenida.
	 Además la situación es más 
complicada que en el sector públi-
co  porque no tienen personal con 
formación farmacéutica para reali-
zar la dispensación y esta tarea está 
a cargo de dependientes de mos-
trador o empleados que se encar-
gan de despachar el medicamento 
sin ningún tipo de entrenamiento. 
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Estos empleados son sometidos 
a constantes presiones económi-
cas para favorecer a determinadas 
marcas en detrimento de otras, a 
cambio de incentivos monetarios 
o regalías. Esto expone al usua-
rio, que en gran porcentaje llega a 
la farmacia sin una receta médica,  
ante una situación que puede agra-
var su problema de salud.

Farmacovigilancia 

Con relación a los resultados de 
este proceso en El Salvador, en la 
red pública de servicios de salud 
solamente existe una hoja de no-
tificación de efectos adversos, la 
que en la mayoría de los casos no 
es llenada por los médicos u otros 
profesionales de la salud involu-
crados, es decir, no se cuenta con 
un mecanismo para evaluar y con-
trolar el nivel de seguridad, efica-
cia y calidad que dicen ofrecer en 
el uso clínico los medicamentos 
que se encuentran comercializán-
dose en el mercado local, siendo, 
por lo tanto, un obstáculo para la 
notificación y oportuna decisión 
con respecto a cualquier medica-
mento que esté causando fallas te-
rapéuticas. 
	 En el caso de la seguridad 
social, esta cuenta con un pro-
grama de farmacovigilancia im-
plementado desde hace 16 años a 

través de la formación de comités 
locales de farmacoterapia, que 
evalúan la eficacia de los medica-
mentos suministrados en sus es-
tablecimientos de salud; también 
tienen sistematizado el proceso 
de notificación, lo cual se ha cons-
tituido en una práctica de los pro-
fesionales de salud; esto permite la 
toma de decisiones oportuna.
	 El mayor problema de la 
farmacovigilancia se ha encon-
trado en el mercado privado, en 
donde no está claro quién es el 
encargado de velar porque al sal-
vadoreño le suministren medica-
mentos seguros, eficaces y de cali-
dad.
	 A pesar de no existir este 
sistema, los representantes de 
la industria internacional con-
sideran que es necesario fijar 
sanciones contra el titular de un 
medicamento que presente falla 
terapéutica, para que el Estado 
garantice la seguridad y eficacia 
de los productos adquiridos por 
medio de las compras públicas.
	 En consecuencia, no existe 
un sistema de farmacovigilancia 
que permita notificar oportuna-
mente reportes de reacciones ad-
versas y que permita adoptar las 
medidas sanitarias oportunas en 
caso de que dicha reacción no haya 
sido reportada por el titular del 
registro. Estas medidas son nece-
sarias para que el Estado garantice 
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la seguridad y eficacia tanto de los 
productos adquiridos por medio 
de las compras públicas como de 
los medicamentos prescritos en 
el sector privado. En este sentido, 
existe un esfuerzo inicial para di-
señar un programa de farmacovi-
gilancia con apoyo de la OMS y la 
cooperación española (Aecid) en 
el contexto de la Comisión Técni-
ca Subregional de Medicamentos 
(CTSM).

Promoción y publicidad

La promoción de medicamentos 
según la OMS «se refiere a todas 
las actividades informativas y de 
persuasión desplegadas por fabri-
cantes y distribuidores con objeto 
de inducir a la prescripción, el su-
ministro, la adquisición o la uti-
lización de medicamentos»; con 
relación a las opiniones de los dife-
rentes actores en El Salvador, esta 
es «regulada» por el CSSP, donde 
existe un comité conformado por 
concejales de las profesiones de 
la salud, y cuando una droguería 
solicita la aprobación para hacer 
su publicidad escrita es aprobado 
de forma ágil; las organizaciones 
de compañías farmacéuticas na-
cional (Inquifar) y de los produc-
tores independientes, así como 
los representantes de la industria 
multinacional (Fedefarma), afir-

man que basan en la promoción 
de sus productos en los criterios 
éticos para la promoción de medi-
camentos de la OMS, y tienen sus 
propios códigos de buenas prácti-
cas de promoción. 
	 Uno de los agentes de pro-
moción es el visitador médico, que 
de acuerdo a sus opiniones son 
trabajadores que se dedican a pu-
blicitar de forma personal con los 
profesionales de la medicina sus 
productos. Según algunos actores, 
hay prácticas no éticas de promo-
ción, por ejemplo, la participa-
ción de los médicos en congresos 
internacionales, financiados por 
las droguerías internacionales; 
una forma de inducir el uso de un 
medicamento es «proporcionar 
muestras médicas gratis para las 
dosis de inicio», y en algunos casos 
se induce la compra en una farma-
cia determinada.
	 Los costos de la promo-
ción son gravados e influyen en 
los precios de los medicamentos, 
además, algunos actores refieren 
que existen algunas prácticas no 
éticas de promoción que indu-
cen a la población a la compra de 
ciertos medicamentos, usando 
palabras como el más «poderoso» 
y que además hay publicidad que 
se hace sin autorización de las far-
macias.
	 Otras prácticas no éticas 
de promoción son las «viñetas de 
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descuentos de medicamentos», 
por parte de las droguerías nacio-
nales, las cuales son proporciona-
das por los visitadores médicos a 
los dispensadores con el propósito 
de inducir la comercialización de 
una marca particular de medica-
mento. La posición de Inquifarma 
al respecto es que tienen disposi-
ción de abolir dicha práctica y de 
que se incluya en una ley general 
de medicamentos.
	 Por otra parte, los provee-
dores de salud tanto de la segu-
ridad social como del Ministerio 
de Salud refieren que hay «falta 
de monitoreo de las estrategias 
de publicidad de los fármacos», lo 
que ha llevado a que estos proce-
sos no siempre se apeguen a prác-
ticas éticas de promoción.

5. Conclusiones

•	 No existen condiciones (falta 
de capacidad instalada, recur-
sos financieros y recursos hu-
manos capacitados) para la in-
vestigación y desarrollo por lo 
que se depende de la industria 
multinacional para la creación 
de nuevas moléculas, lo cual se 
convierte en una barrera para 
el acceso debido a los altos 
precios que la industria fija a 
estos medicamentos, además 
de que no existe regulación 

para la realización de estudios 
clínicos a pesar de los esfuer-
zos del actual Comité Nacio-
nal de Ética en Investigaciones 
Clínicas. 

	
•	 La propiedad intelectual y las 

patentes de productos farma-
céuticos están garantizados 
por la Ley de Propiedad Inte-
lectual que garantiza todas las 
obligaciones adquiridas en el 
Adpic (20 años de protección 
improrrogable, protección 
de datos de prueba, etc.) y su 
registro está a cargo del Cen-
tro Nacional de Registro, una 
dependencia del Ministerio 
de Gobernación. Todo el apa-
rato estatal está orientado a 
garantizar la protección de la 
propiedad intelectual, la que a 
su vez está diseñada para favo-
recer los intereses económicos 
de la industria multinacional, 
relegando a un segundo plano 
los intereses de la salud públi-
ca.

	
•	 La fabricación de medicamen-

tos es desarrollada por  el sec-
tor privado sin ninguna par-
ticipación directa del Estado, 
el cual se encarga a través del 
Consejo Superior de Salud Pú-
blica de regular las actividades 
de las empresas dedicadas a la 
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fabricación, importación y dis-
tribución de medicamentos. 
Sin embargo, dicha regulación 
es débil y los organismos en-
cargados de su cumplimiento 
son insuficientes para garanti-
zar los procesos de garantía de 
la calidad de los medicamen-
tos.

	
•	 El registro sanitario es un ele-

mento clave del ciclo farma-
céutico y está a cargo de orga-
nismos autónomos colegiados 
(CSSP, JVQF y JVPM), donde 
la industria farmacéutica tiene 
injerencia directa a través de 
sus representantes en el sec-
tor profesional, lo cual atenta 
contra la transparencia y la 
imparcialidad de las decisio-
nes sobre la autorización o no 
de la comercialización de me-
dicamentos.

	
•	 No existe ninguna regulación 

del precio de los medicamen-
tos, los cuales se han manteni-
do como los más altos en toda 
la región centroamericana y el 
mundo, a pesar de las denun-
cias constantes y los estudios 
que han puesto en evidencia el 
alto costo y sus implicaciones 
para el acceso de los mismos.

	
•	 Existen políticas de elabora-

ción de listados oficiales de 
medicamentos «esenciales» 
en las instituciones públicas 
de salud, sin embargo estos 
listados son diferentes a pesar 
de que hay esfuerzos de homo-
logación. Dichos listados son 
elaborados por procesos que 
son altamente vulnerables a 
las influencias comerciales de 
las industrias locales y multi-
nacionales, pues estos se to-
man como base para las adqui-
siciones públicas. No existe 
una política de promoción de 
medicamentos esenciales en el 
sector privado.

	
•	 Las adquisiciones en el sector 

público han sido fuertemen-
te cuestionadas por la poca 
transparencia en los procesos 
de licitación y adjudicación. 
Las oficinas encargadas de las 
compras se ven sometidas a un 
acoso constante por parte de 
la industria local e internacio-
nal de medicamentos.

	
•	 La prescripción de medica-

mentos en El Salvador es ex-
tremadamente vulnerable a las 
influencias de la industria far-
macéutica nacional y extranje-
ra, algunas de las prácticas de 
promoción dentro del gremio 
médico no se apegan a los cri-
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terios éticos propuestos por la 
OMS.

	
•	 La dispensación de medica-

mentos tanto en el sector pú-
blico como en el privado está 
a cargo de personal sin forma-
ción para tal fin, de tal forma 
que el personal de las farma-
cias se limita a despachar los 
medicamentos sin ninguna 
posibilidad de entregar a los 
pacientes la información y la 
educación que requieren. Ade-
más, las prácticas comerciales 
de la industria farmacéutica 
también influyen mediante 
incentivos económicos a la 
dispensación de algunos pro-
ductos en detrimento de otros.

	
•	 No existe un sistema efectivo 

de farmacovigilancia en las 
instituciones públicas de sa-
lud, por lo cual no hay posibili-
dad de garantizar la seguridad 
y la efectividad de los medica-
mentos. Esto también es cierto 
y con mucha mayor gravedad 
para el sector privado, que se 
encuentra totalmente desre-
gulado.

	
•	 El Consejo Superior de Salud 

Pública es el ente regulador 
de la promoción y la publici-
dad de los fármacos. También 

existen procesos y documen-
tos regulatorios propios de 
las droguerías, consistentes 
con la regulación de la OMS, 
pero aun así se ha evidenciado 
prácticas no éticas para indu-
cir al consumo de determina-
dos medicamentos de venta 
bajo prescripción médica.

6. Recomendaciones

•	 El ente rector en el área de la 
salud debe crear las condicio-
nes e incentivar a la investi-
gación tanto clínica-farma-
cológica como operativa, en 
medicamentos por parte de 
las instituciones de educación 
superior, instituciones espe-
cializadas en investigación y 
desarrollo, en cooperación y/o 
asociación con la industria 
farmacéutica nacional.

	
•	 El ente rector en salud debe 

crear y/o fortalecer los comités 
de ética de la investigación, así 
como la normativa que garan-
tice el estricto cumplimiento 
de los principios éticos de la 
investigación conocidos en los 
tratados internacionales.

•	 El Estado debe vigilar y regu-
lar el precio de introducción 
de los medicamentos con pro-
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tección de patentes desde el 
momento del registro sanita-
rio para la comercialización, 
evitando así los precios artifi-
cialmente elevados por parte 
de la industria multinacional 
y/o comercializadores locales, 
garantizando precios razona-
bles.

	
•	 El Estado deberá utilizar las 

flexibilidades comerciales que 
otorgan los tratados interna-
cionales como el Adpic y la 
declaración de Doha, a fin de 
garantizar el acceso de los me-
dicamentos y proteger la salud 
pública.

	
•	 Es necesario aprovechar las 

experiencias de países como 
Cuba, Brasil, Argentina y otros, 
para dar los pasos adecuados 
hacia la creación de institucio-
nes de carácter regional, capa-
ces de producir medicamentos 
y productos biológicos que sa-
tisfagan las necesidades de los 
países de la sub-región centro-
americana.

	
•	 Definir un solo ente regula-

dor o autoridad competente 
que tenga a cargo garantizar 
la calidad, eficacia y seguridad 
de los medicamentos, desde 
el momento del registro hasta 

la comercialización final en el 
sector público y privado, a fin 
de evitar dualidad de funciones 
y eliminar los conflictos de in-
tereses en las instituciones que 
actualmente tienen la respon-
sabilidad del registro y control 
sanitario de los medicamentos 
postcomercialización.

	
•	 El Estado debe garantizar a la 

población la disponibilidad de 
medicamentos esenciales de 
buena calidad, seguros y efi-
caces, a través del Sistema Na-
cional de Salud, fomentando 
su uso racional tanto por parte 
de los profesionales de la sa-
lud como por los usuarios del 
sistema, disminuyendo así el 
gasto de bolsillo y el impacto 
de los altos precios en la eco-
nomía familiar.

	
•	 El Estado debe elaborar una 

política de regulación de pre-
cios y la normativa necesaria 
para regular el mercado pri-
vado de medicamentos, con el 
objetivo de garantizar el acce-
so a medicamentos a toda la 
población usuaria o no del sis-
tema público de salud, elimi-
nando así los márgenes excesi-
vos de utilidad de las empresas 
y/o laboratorios farmacéuticos 
nacionales o extranjeros.
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•	 Elaborar un listado único de 
medicamentos esenciales para 
las instituciones del Sistema 
Nacional de Salud, a fin de 
orientar la adquisición y uso 
racional de medicamentos.

	
•	 Promover en instituciones 

públicas de salud las buenas 
prácticas de adquisición de 
medicamentos, utilizando cri-
terios elaborados por la OMS 
y promoviendo tanto la com-
pra conjunta entre las insti-
tuciones del Sistema Nacional 
de Salud como las compras 
conjuntas subregionales de 
medicamentos.

•	 Elaborar una normativa clara 
y de obligatorio cumplimien-
to en cuanto a prescripción y 
dispensación de medicamen-
tos tanto en el sector público 
como en el privado, a fin de 
evitar los incentivos perversos 
a que se ven somentidos los 
profesionales de la salud y los 
encargados de la dispensación 
y despacho de medicamentos 
en los establecimientos farma-
céuticos.

	
•	 Crear un Sistema Nacional de 

Farmacovigilancia que garan-
tice los mecanismos de notifi-
cación de las reacciones adver-
sas y de las fallas terapéuticas, 

así como los mecanismos de 
retiro de medicamentos no-
civos del mercado tanto en el 
sector público como en el pri-
vado.

	
•	 Crear una  normativa clara y 

de obligatorio acatamiento 
que garantice las buenas prác-
ticas de promoción de medi-
camentos en el sector privado, 
eliminando las prácticas an-
tiéticas, la publicidad directa 
al consumidor de los medica-
mentos de prescripción y la 
promoción de medicamentos 
dentro de los establecimientos 
públicos de salud por parte de 
la industria farmacéutica local 
y multinacional. Dicha norma-
tiva deberá contemplar tipifi-
cación de las faltas y sanciones 
fuertes por el inclumplimiento 
a la misma.

	
•	 Adoptar las prácticas de trans-

parencia y combate a la co-
rrupción en todos los procesos 
que forman parte de la gestión 
de medicamentos, tales como 
el registro, otorgamiento de 
protección por patente o por 
datos de prueba, control de 
calidad, promoción y otros.
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